GENERICS (UK)

WYROK TRYBUNALU (druga izba)
z dnia 28 lipca 2011 r.*

W sprawie C-427/09

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, ztozony przez Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) (Zjednoczone Krélestwo) postanowieniem z dnia 22 pazdziernika 2009 r.,
ktére wptynelo do Trybunalu w dniu 28 pazdziernika 2009 r., w postepowaniu:

Generics (UK) Ltd

przeciwko

Synaptech Inc.,

TRYBUNAL (druga izba),

w sktadzie: ].N. Cunha Rodrigues, prezes izby, A. Arabadjiev, A. Rosas, U. Lohmus
(sprawozdawca) i P. Lindh, sedziowie,

* Jezyk postepowania: angielski.
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rzecznik generalny: P. Mengozzi,
sekretarze: L. Hewlett, gtéwny administrator, i B. Fill6p, administrator,

uwzgledniajgc procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozpraw w dniach 9 grudnia
2010 r.117 lutego 2011 r,,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Generics (UK) Ltd przez M. Tappin, QC, oraz K. Bacona, barrister,
oraz przez S. Cohena i G. Morgana, solicitors,

— w imieniu Synaptech Inc. przez S. Thorleya, QC, oraz C. May, barrister,

— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dziatajaca w charakterze pelno-
mocnika, wspierang przez L. Ventrellg, avvocato dello Stato,

— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa oraz A.P. Antunesa,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez H. Krdmera, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,
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po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 31 marca
2011,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 13
ust. 1 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotycza-
cego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
(Dz.U. L 182, s. 1), zmienionego Aktem dotyczacym warunkéw przystapienia Repu-
bliki Austrii, Republiki Finlandii i Krélestwa Szwecji oraz dostosowan w traktatach
stanowiacych podstawe Unii Europejskiej (Dz.U. 1994, C 241, s. 211 Dz.U. 1995, L 1,
s. 1) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1768/92”).

Whiosek ten zostat ztozony w ramach sporu pomiedzy Generics (UK) Ltd (zwana da-
lej ,Generics”) a Synaptech Inc. (zwana dalej ,,Synaptech”) dotyczacego dodatkowe-
go $wiadectwa ochronnego (zwanego dalej ,$wiadectwem”), wydanego dla produktu
o nazwie ,galatamina” lub jej addycyjnych soli kwaséw (zwanego dalej ,galataming”).
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Ramy prawne

Uregulowania Unii

Rozporzadzenie nr 1768/92

Motywy od pierwszego do czwartego oraz motyw dsmy rozporzadzenia nr 1768/92
stanowia:

»prace badawcze w dziedzinie farmacji odgrywaja decydujaca role w stalym podno-
szeniu poziomu zdrowia publicznego;

produkty lecznicze, w szczegdlnosci te, ktére sa wynikiem dlugich, kosztownych
prac badawczych, nie beda we Wspdlnocie i w Europie dalej opracowywane, jezeli
nie zostana one objete korzystnymi przepisami, zapewniajacymi dostatecznie mocna
ochrone zachecajaca do kontynuowania prac badawczych;

w chwili obecnej okres, ktéry uplywa miedzy wypelnieniem wniosku o patent dla
nowego produktu leczniczego a wydaniem zezwolenia na obrét, powoduje, ze okres
rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie nakltadéw
poniesionych na prace badawcze;

sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzywdzace dla badan w dziedzinie
farmacji;
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okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powinien zapewnia¢ wlasciwa i sku-
teczng ochroneg; w tym celu posiadacz zar6wno patentu, jak i $wiadectwa, powinien
mie¢ mozliwo$¢ korzystania z calego, maksymalnego pietnastoletniego okresu wy-
tacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét we Wspdl-
nocie danego produktu leczniczego”

Artykul 1 rozporzadzenia nr 1768/92, zatytulowany ,Definicje’, stanowi:

»Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

b) »produkt« oznacza aktywny sktadnik lub mieszanine aktywnych sktadnikéw pro-
duktu leczniczego;

Artykul 2 tego rozporzadzenia, zatytutowany ,Zakres’, ma nastepujace brzmienie:

»Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa czlonkowskiego
i przed wprowadzeniem na rynek jako produkt leczniczy podlegajacy administracyj-
nej procedurze wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie Rady 65/65/EWG
[z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
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i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. L 22, s. 369), zmie-
nionej dyrektywa Rady 89/341/EWG z dnia 3 maja 1989 r. (Dz.U. L 142, s. 11) (zwanej
dalej »dyrektywa 65/65«] lub dyrektywie [Rady] 81/851/EWG [z dnia 28 wrze$nia
1981 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czltonkowskich odnoszacych sie
do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 317, s. 1), zmienionej dyrek-
tywa Rady 90/676/EWG z dnia 13 grudnia 1990 r. (Dz.U. L 373, s. 15)], moze by¢
przedmiotem $wiadectwa, zgodnie z warunkami przewidzianymi w niniejszym
rozporzadzeniu”.

Zgodnie z art. 3 wskazanego rozporzadzenia, zatytutowanym ,Warunki uzyskania
$wiadectwa”:

»Swiadectwo wydaje sie, jezeli w panstwie cztonkowskim, w ktérym zlozony zostaje
wniosek okreslony w art. 7, w dniu ztoZenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo zgodnie z dyrektywa 65/65 [...] lub dyrektywa 81/851 [...], odpo-
wiednio, wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym. [...];

c) produkt nie byt uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie okreslone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na obrét danym pro-
duktem jako produktem leczniczym”
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Artykut 4 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Przedmiot ochrony’, stanowi:

»W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana §wia-
dectwem rozciaga sie jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadaja-
cym mu produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako produktu leczni-
czego, jakie byto dozwolone przed wygasnieciem $wiadectwa”.

Artykul 13 rozporzadzenia nr 1768/92, dotyczacy okresu waznosci $wiadectwa,
przewiduje:

,1. Swiadectwo zaczyna obowiazywa¢ z koricem prawnie ustalonego terminu obo-
wigzywania patentu podstawowego i pozostaje w mocy przez okres réwny okreso-
wi, ktéry uptynal miedzy data dokonania zgloszenia patentu podstawowego a data
pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspdlnocie pomniejszonemu o okres
pieciu lat.

2. Bez wzgledu na ust. 1 okres waznosci $wiadectwa nie moze przekroczy¢ pieciu lat
od daty, od ktérej zaczyna ono obowiazywac”

Artykul 19 ust. 1 rzeczonego rozporzadzenia, zawierajacy przepisy przej$ciowe,
stanowi:

»1. Jakikolwiek produkt, ktéry w dniu przystapienia jest chroniony przez obowiazu-
jacy patent i dla ktérego po 1 stycznia 1985 r. uzyskano pierwsze zezwolenie na wpro-
wadzenie go na rynek wspélnotowy lub na terytorium Austrii, Finlandii lub Szwecji
jako produktu medycznego [leczniczego], moze otrzymac odpowiedni certyfikat [od-
powiednie $wiadectwo]”.

W przypadku certyfikatéw [§wiadectw] przyznawanych w Danii, Niemczech i Finlan-
dii, date 1 stycznia 1985 r. zastepuje sie data 1 stycznia 1982 r. [1988 r.].
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W przypadku certyfikatéw [§wiadectw] przyznawanych w Belgii, Wloszech i Austrii,
date 1 stycznia 1985 r. zastepuje sie datg 1 stycznia 1982 r”.

Dyrektywa 65/65

Rozdziat II dyrektywy 65/65, zatytutowany ,Zezwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych’, obejmowat art. 3—10.

Artykut 3 dyrektywy 65/65 stanowit:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ dopuszczony do obrotu w panstwie czton-
kowskim bez uzyskania wcze$niejszego zezwolenia wydanego przez wlasciwa wladze
tego panstwa czltonkowskiego” [ttumaczenie nieoficjalne, podobnie jak wszystkie cy-
taty z tej dyrektywy ponizej].

Artykut 4 tej dyrektywy wymienial informacje i dokumenty, ktére nalezato zataczy¢
do wniosku o wydanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu, do ktérych nalezaty
w szczeg6lnosci wyniki oceny bezpieczenstwa i skuteczno$ci danego produktu lecz-
niczego, czyli wyniki badan fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicz-
nych, badan farmakologicznych i toksykologicznych, a takze badar klinicznych.

Zgodnie z art. 5 wskazanej dyrektywy zezwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktami leczniczymi nie udziela sie, ,jezeli po zbadaniu informacji i dokumentéw
wymienionych w art. 4 okaze sig, ze produkt leczniczy jest szkodliwy w normalnych
warunkach stosowania lub ze brak mu skutecznosci terapeutycznej, lub nie zostala
ona przez wnioskodawce wykazana w dostateczny sposéb, badz tez jezeli sktad ja-
kosciowy i ilo$ciowy produktu leczniczego jest niezgodny z zadeklarowanym” Ze-
zwolenia odmawia sie réwniez, ,jezeli informacje i dokumenty przedstawione przy
skfadaniu wniosku sg niezgodne z art. 4”.
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Artykut 24 tej dyrektywy stanowit:

»Przepisy ustanowione niniejsza dyrektywa beda stopniowo stosowane do produk-
téw leczniczych, ktdre uzyskaly zezwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie
wczesniej obowiazujacych przepiséw, z zachowaniem termindw i warunkéw okreslo-
nych w art. 39 ust. 2 i 3 drugiej dyrektywy [Rady] 75/319/EWG [z dnia 20 maja 1975 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych od-
noszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. L 147, s. 13)]”.

Dyrektywa 75/319

Z art. 39 ust. 2 dyrektywy 75/319 wynika, ze termin, jaki wyznaczono panstwom
czlonkowskim na stopniowe stosowanie przepiséw tej dyrektywy w odniesieniu do
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie wcze$niej obowigzu-
jacych przepiséw, uptynat w dniu 21 maja 1990 r.

Zgodnie z art. 39 ust. 3 tej dyrektywy najpdzniej do dnia 21 maja 1978 r. panstwa
czlonkowskie powinny byly poinformowac¢ Komisje Wspdlnot Europejskich o liczbie
produktéw leczniczych objetych rzeczonym art. 39 ust. 2, a w kazdym kolejnym
roku — o liczbie produktéw leczniczych, dla ktérych jeszcze nie wydano zezwolenia
na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 3 dyrektywy 65/65.

Uregulowania krajowe

W Niemczech, zgodnie z art. 3 zalacznika 7 do Gesetz zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts (niemieckiej ustawy krajowej o zmianie ustawy o produktach lecz-
niczych, zwanej dalej ,niemiecka ustawa z 1976 r.) z dnia 24 sierpnia 1976 r., kt6-
ra dokonala transpozycji dyrektywy 65/65, dla produktéw juz znajdujacych sie na
rynku w tym panstwie czlonkowskim i dla pozostajacych na nim w dniu 1 stycznia
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1978 r. — w dniu wejscia w zycie tej ustawy — automatycznie wydawano i utrzymy-
wano w mocy zezwolenia bez dalszych badan, z zastrzezeniem wymogu notyfikacji.

W Austrii w okresie wlasciwym dla stanu faktycznego sprawy przed sadem krajowym
obowiazujace przepisy w zakresie produktéw leczniczych zawarte bylty w Speziali-
tatenordnung z 1947 r. (rozporzadzeniu dotyczacym produktéw leczniczych). Prze-
pisy te nie byly zgodne z wymogami ustanowionymi w dyrektywie 65/65.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Z postanowienia odsylajacego wynika, ze galantamina byla sprzedawana jako pro-
dukt leczniczy w réznych krajach europejskich od ponad czterdziestu lat. W Europie
Srodkowej byta wykorzystywana w leczeniu zaburzeni nerwowo-mie$niowych.

W 1963 r., na mocy Spezialititenordnung z 1947 r. galantamina uzyskata w Austrii ze-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu w celu wykorzystania jej w leczeniu wirusowego
zapalenia rogéw przednich rdzenia kregowego, pod nazwa handlowa Nivalin (zwang
dalej ,,Nivalin”).

W Niemczech galantamina byla sprzedawana juz w latach szesédziesiatych pod ta
samg nazwa. Na mocy niemieckiej ustawy z 1976 r. mogla ona pozostaé¢ w sprzedazy
na rynku niemieckim i byla uwazana za dopuszczona do obrotu jako produkt leczni-
czy na podstawie tzw. fikcyjnego zezwolenia.

I - 7124



22

23

24

25

26

27

GENERICS (UK)

W dniu 16 stycznia 1987 r. Synaptech ztozyla wniosek o udzielenie patentu podsta-
wowego na galantamine do Europejskiego Urzedu Patentowego, podajac jako prze-
znaczenie galantaminy leczenie choroby Alzheimera.

W 1997 r. Janssen-Cilag przejeta dystrybucje Nivalinu w Austrii, a w 1999 r. zlozyla
w Szwecji wniosek o wydanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu galantaminy,
pod nazwa handlowa Reminyl (zwang dalej ,Reminyl”), majacej stuzy¢ leczeniu cho-
roby Alzheimera. Po zbadaniu wniosku zgodnie z dyrektywa 65/65 zezwolenie na
Reminyl zostato wydane w dniu 1 marca 2000 r.

We wrzesniu 2000 r. w odniesieniu do Reminylu wydane zostalo zezwolenie na do-
puszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krdlestwie.

»Fikcyjne” niemieckie zezwolenie wydane dla Nivalinu po wejsciu w Zycie w dniu
1 stycznia 1978 r. niemieckiej ustawy z 1976 r. oraz austriackie zezwolenie na dopusz-
czenie do obrotu, wydane w 1963 r., obejmujace ten sam produkt leczniczy zostaly
wycofane odpowiednio w drugim semestrze 2000 r. i w 2001 r.

W dniu 7 grudnia 2000 r. Synaptech zlozyla w urzedzie patentowym Zjednoczone-
go Krdlestwa wniosek o wydanie swiadectwa obejmujacego galantamine, wskazujac
jako pierwsze zezwolenie na dopuszczenie do obrotu we Wspdlnocie tym produktem
jako produktem leczniczym zezwolenie udzielone w Szwecji. Na podstawie tego ze-
zwolenia $wiadectwo, w odniesieniu do ktérego zlozono wniosek, zostalo wydane
na maksymalny okres pieciu lat uplywajacy w styczniu 2012 r., podczas gdy patent
podstawowy na galantamine wygasat w dniu 16 stycznia 2007 r.

Uznawszy, ze okres wazno$ci $wiadectwa nie zostal prawidlowo obliczony przez
urzad patentowy, ktdry opart sie na szwedzkim zezwoleniu na dopuszczeniu do ob-
rotu, Generics zwrdcila sie¢ do High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) o dokonanie sprostowania na podstawie art. 34 Patents Act
1977 (prawa patentowego z 1977 r.). Poniewaz wniosek ten zostat oddalony, Generics
wniosla odwotanie do sadu krajowego.
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W ramach niniejszego postepowania Generics przyznala przed sadem krajowym, ze
niemieckie i austriackie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu nigdy nie spetnialy
wymogdéw ustanowionych dyrektywa 65/65 i ze pierwszym zezwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu, ktére bylo zgodne z ta dyrektywa, bylo szwedzkie zezwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Wyrazajac watpliwos$ci co do prawidlowej wykladni pojecia pierwszego zezwolenia
na obré6t we Wspdlnocie, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92,
Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) postanowil zawiesi¢ postepowa-
nie i zwrdci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy w rozumieniu art. 13 ust. 1 [rozporzadzenia nr 1768/92] »pierwszym zezwo-
leniem na obrét we Wspoélnocie« jest pierwsze zezwolenie na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Wspdlnoty wydane zgodnie z [dyrektywa 65/65] (obecnie zastapiona
dyrektywa 2001/83/WE [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67)]), czy tez kazde zezwolenie, ktére umozliwia do-
puszczenie danego produktu do obrotu we Wspdlnocie lub w [Europejskim Obszarze
Gospodarczym]?

2) Je$li w rozumieniu art. 13 ust. 1 rozporzadzenia [nr 1768/92] »zezwolenie na obrét
na terytorium Wspoélnoty« musi by¢ wydane zgodnie z [dyrektywa 65/65] (obecnie
zastapiona dyrektywa 2001/83/WE), to czy zezwolenie udzielone w 1963 r. w Austrii
zgodnie z 6wczesnie obowiazujacym ustawodawstwem krajowym (niezgodnym z po-
stanowieniami dyrektywy [65/65]), ktére nie zostalo nigdy dostosowane do [tej dy-
rektywy], a nastepnie zostalo cofniete w 2001 r., powinno zosta¢ uznane w tym celu
za zezwolenie wydane zgodnie z [rzeczona dyrektywa]?”
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W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedlozonych pytaniach sad krajowy dazy w istocie do ustalenia, ktére zezwole-
nie jest pierwszym zezwoleniem na dopuszczenie do obrotu we Wspdlnocie, w ro-
zumieniu art. 13 ust. 11i art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92, w celu okresélenia okresu
waznosci $§wiadectwa wydanego w odniesieniu do galantaminy.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze odpowiedZ na wskazane pytania ma znaczenie, wy-
tacznie jezeli produkt bedacy przedmiotem postepowania przed sadem krajowym
jest objety zakresem stosowania tego rozporzadzenia i w rezultacie moze by¢ przed-
miotem $§wiadectwa.

W celu zatem udzielenia sadowi krajowemu pomocnej odpowiedzi nalezy zbadac
uprzednio, czy produkt taki jak galantamina, bedacy przedmiotem postepowania
przed sadem krajowym, jest objety zakresem stosowania rozporzadzenia nr 1768/92,
zdefiniowanym w art. 2 tego rozporzadzenia.

Co sie tyczy rzeczonego zakresu stosowania, Trybunal w wyroku z dnia 28 lip-
ca 2011 r. w sprawie C-195/09 Synthon, opublikowanym w niniejszym Zbiorze,
pkt 51, orzekl, ze art. 2 rozporzadzenia nr 1768/92 nalezy interpretowaé w ten spo-
sob, iz produkt, taki jak bedacy przedmiotem postepowania przed sagdem krajowym —
ktére doprowadzito do wydania tego wyroku — ktéry zostal dopuszczony do obrotu
we Wspdlnocie jako produkt leczniczy stosowany u ludzi przed uzyskaniem zezwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu zgodnego z dyrektywa 65/65 i ktéry w szczegdlno-
$ci nie zostat poddany ocenie w zakresie jego bezpieczenistwa i skutecznosci, nie jest
objety zakresem stosowania tego rozporzadzenia i nie moze by¢ zatem przedmiotem
$wiadectwa.

Tymczasem nalezy stwierdzié, ze z postanowienia odsylajacego wynika, ze w niniej-
szej sprawie w chwili zlozenia wniosku o wydanie $wiadectwa galantamina zostata
juz dopuszczona do obrotu we Wspdlnocie jako produkt leczniczy stosowany u ludzi
przed uzyskaniem zezwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnego z dyrektywa 65/65
i w szczegdlnosci bez poddania jej ocenie w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci.
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Wynika z tego, ze produkt taki jak galantamina jest wylaczony z zakresu stosowania
rozporzadzenia nr 1768/92, okreslonego w art. 2 tego rozporzadzenia i nie moze by¢
przedmiotem $wiadectwa. W rezultacie art. 13 i 19 wskazanego rozporzadzenia, na
ktére powoluje sie sad krajowy, nie znajduja zastosowania do takiego produktu. Nie
jest zatem konieczne dokonywanie wyktadni tych przepiséw.

W $wietle powyzszych rozwazan na przedlozone pytania nalezy odpowiedzie¢, ze
produkt, taki jak bedacy przedmiotem postepowania przed sadem krajowym, ktd-
ry zostal dopuszczony do obrotu we Wspdélnocie jako produkt leczniczy stosowa-
ny u ludzi przed uzyskaniem zgodnego z dyrektywa 65/65 zezwolenia na dopusz-
czenie do obrotu i ktéry w szczegdlnosci nie zostal poddany ocenie w zakresie jego
bezpieczenstwa i skuteczno$ci, nie jest objety zakresem stosowania rozporzadzenia
nr 1768/92, zdefiniowanym w art. 2 tego rozporzadzenia, i nie moze by¢ przedmio-
tem $wiadectwa.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charak-
ter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (druga izba) orzeka, co nastepuje:

Produkt, taki jak bedacy przedmiotem postepowania przed sadem krajowym,
ktory zostal dopuszczony do obrotu we Wspdlnocie Europejskiej jako produkt
leczniczy stosowany u ludzi przed uzyskaniem zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnego z dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r.
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w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych sie do lekow gotowych, zmieniona dyrektywa Rady 89/341/EWG
z dnia 3 maja 1989 r., i ktory w szczegolnosci nie zostal poddany ocenie w za-
kresie jego bezpieczenstwa i skutecznosci, nie jest objety zakresem stosowania
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych,
zmienionego Aktem dotyczacym warunkéw przystapienia Republiki Austrii,
Republiki Finlandii i Krélestwa Szwecji oraz dostosowan w traktatach stanowia-
cych podstawe Unii Europejskiej, zdefiniowanym w art. 2 tego rozporzadzenia
w zmienionym brzmieniu, i nie moze by¢ przedmiotem dodatkowego $wiadec-
twa ochronnego.

Podpisy
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